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Bruksanvisning for Skin-Elast-Hook

Disse instruksjonene er utarbeidet med stor omhu. Hvis du finner opplysninger her som ikke stemmer
overens med handteringen av produktet, vil vi gjerne at du gir oss beskjed om dette, slik at vi kan rette
opp avvikene sa raskt som mulig.

Hvis en alvorlig hendelse eller ugnskede bivirkninger som ikke er spesifisert i denne bruksanvisningen,
oppstar under handtering og bruk av produktet, ma du rapportere dem til oss med en detaljert
beskrivelse av hendelsen eller bivirkningene. Bruk kontaktinformasjonen nedenfor.

Spesifikasjonene og illustrasjonene i denne handboken kan endres pa grunn av optisk eller teknisk
utvikling.

Alle varemerker som er nevnt og avbildet, er varemerker som tilhgrer sine respektive eiere og anses
som beskyttet.

Ettertrykk, oversettelse og gjengivelse - ogsa delvis - kun med skriftlig tillatelse fra produsenten.

Informasjon om produktet og produsenten
Hud-Elast-Hook

Et produkt av

CMD GmbH

Industripark 5

A-4652 Fischlham

TIf. Nr.: 07245-25570

E-post: office@cmd-medical.at

Utstedelsesstatus for denne bruksanvisningen
Versjon 05 - Mars 2025
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Bruksanvisning for Skin-Elast-Hook

1 Produktbeskrivelse

Det medisinske utstyret er en sarhaken med silikonfjzer, en sakalt Skin-Elast-Hook, som markedsfgres
i 2 forskjellige stgrrelser av sarhaker og silikonfjeerer og derfor med 4 forskjellige artikkelnumre.

1.1 Produktvarianter

Artikkel/handelsnavn Beskrivelse av Bestillingsnummer
Skin-Elast-Hook-LARGE (bl3) Retraktor med stor krok og bla silikonfjaer | 14299WO0-B

med hgyere hardhet og dermed lavere

strekkbarhet.
Skin-Elast-Hook-STOR (grgnn) Retraktor med stor krok og grgnn | 14299WO0-G

silikonfjer med a lavere hardhet og
dermed hgyere tgyningsegenskaper.

Skin-Elast-Hook-LITEN (bla) Retraktor med liten krok og bla silikonfjaer | 15097WO-B

med hgyere hardhet og dermed lavere
strekkbarhet.

Skin-Elast-Hook-STOR (grgnn) Retraktor med stor krok og grgnn | 15097WO0-G
silikonfjer med a lavere hardhet og
dermed hgyere tgyningsegenskaper.

Tabell 1.2: Produktvarianter

Artikkelnumrene 15097W0-B, 15097WO0-G (Skin-Elast-Hook-SMALL) er spesielt utviklet for bruk pa
barn. De er ca. 20 mm kortere i totallengde, og avstanden mellom krokene er redusert. Silikonfjeerene
brukes i samme lengde og utforming som beskrevet nedenfor.

Silikonfjeeren er differensiert i henhold til spenningskraften. Dette er tydelig i de forskjellige fargene.

Den bla silikonfjzeren har lavere tgyningsegenskaper og kan brukes til bruksomrader med mindre
spennvidder pa opptil ca. 70 cm.

Den -grgnne silikonfjaeren har hgyere tgyningsegenskaper og kan brukes til bruksomrader med stgrre
spennvidder pa opptil ca. 90 cm.

1.2 Tiltenkt bruk

Hensikten med sarhakene er a spre operasjonssaret og holde vevet unna for a gi kirurgen bedre tilgang
til operasjonsstedet.

1.3 Tiltenkt pasientpopulasjon

Pasienter med behov for sarspredning. Det er ingen begrensninger pa alder, kjgnn, stgrrelse osv.

1.4 Medisinske indikasjoner

Indikasjonene for bruk av Skin-Elast-Hooks er kirurgiske inngrep som:
e Fjerning av vev (hud, bindevev, muskler) og/eller
e Qperasjonssaret ma veaere apent.

1.4.1 Kontraindikasjoner
Retraktorer ma ikke brukes til fglgende formal/i fglgende situasjoner:
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Bruksanvisning for Skin-Elast-Hook

e Bruk av kroker i tumorvev

e For spredning av sar forarsaket av skader

e For a feste annet medisinsk utstyr

e For omfattende brannskader pa huden

e Ved degenerative sykdommer som svekker hudens elastisitet

1.5 Tiltenkte brukere

Brukere er kirurgisk personell.

Pafgringen utfgres utelukkende av opplaert fagpersonell. Flere ansatte far opplaering av sjefen for
operasjonsstuen. Ved behov kan konsulenten for medisinsk utstyr hjelpe deg.

1.6 Tilsiktet bruk
Tiltenkt brukssted

Skin-Elast-Hook skal brukes pa operasjonsstuen.

Tiltenkt bruksmiljg

Omgivelsesforholdene pa operasjonsstuen.

Tiltenkt pafgringssted pa kroppen

Hele kroppen pa hud, bindevev og muskler. Ingen kontakt med CNS er tilsiktet.
Tiltenkt varighet og hyppighet av bruk

Varigheten av prosedyren eller varigheten av bruken er vanligvis mer enn 60 minutter, men kan ta
flere timer, avhengig av prosedyren, og er i alle fall mindre enn 24 timer. Permanent kontakt er ikke
tilsiktet. Sgknaden er unik.

Tiltenkt kontaktpunkt og kontakttype

Kroken kommer i kontakt med operasjonssaret - direkte kontakt med skadet hud.
Ingen kontakt med CNS er tilsiktet.

Silikonfjeeren kommer ikke i kontakt med saret.

Invasivitet

Kirurgisk invasivt medisinsk utstyr.

Planlagt kontaktvarighet

Kortvarig kontakt i henhold til DIN EN ISO 10993-1.

Den tiltenkte kontakttiden for sarhaken er mindre enn 24 timer.
Rengjoring, desinfisering og sterilisering

Retraktoren leveres steril.

Retraktoren er beregnet for engangsbruk og krever derfor ikke rengjgring, desinfeksjon eller
sterilisering av brukeren.

1.7 Forholdsregler og sikkerhetsinstruksjoner

Forebyggende tiltak
Fglgende punkter ma overholdes fgr du apner den sterile emballasjen:

e Fjern eventuelle partikkelavleiringer fra beskyttelsesemballasjen fgr du apner den.
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——— Bruksanvisning for Skin-Elast-Hook

e Beskyttelsesemballasjen skal kun fjernes kort tid fgr det sterile materialet tas i bruk.

e Den beskyttende og sterile oppbevaringsemballasjen til artiklene ma kontrolleres for synlige
defekter.

e Det sterile utstyret ma bare brukes hvis den beskyttende og sterile oppbevaringsemballasjen er
uskadet.

e Steriliteten til det medisinske utstyret begynner pa innsiden av ytteremballasjen.

e Sterile gjenstander skal kun dpnes og fjernes av opplaert personell.

Veer oppmerksom pa fglgende under bruk:

e Under pafgringen ma man sgrge for at klemkraften er jevnt fordelt. Dette oppnas ved a bruke den
sa vinkelrett pa saret som mulig.

e Unnga a overstrekke silikonfjaeren.

e Silikonfjeeren ma ikke spennes over skarpe kanter.

e Det anbefales a bruke Backhaus-klemmer for a feste silikonfjaeren.

e Avhengig av prosedyren og sarets st@grrelse anbefales det a bruke flere sarhaker.

e Brukte sarhaker ma kastes sammen med annet medisinsk avfall som brukeren produserer.

Sikkerhetsinstrukser

Bruk ikke Skin-Elast-Hook-produktet i tumorvev!

Ikke bruk produktets hud-last krok hvis produktemballasjen er skadet!
Ikke bruk Skin-Elast-Hook-produktet hvis utlgpsdatoen er overskredet!
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Bruksanvisning for Skin-Elast-Hook

1.8 Kliniske og ikke-kliniske krav

Retraktorer brukes for & holde operasjonsfeltet apent og for & holde vevet til side. Tjenestene som
tjener til 3 oppfylle formalet, er bare indirekte kliniske eller rent tekniske.

Indirekte klinisk ytelse

e Retraktorene holder operasjonsfeltet apent
e Retraktorer gjgr det mulig a trekke tilbake, samtidig som operasjonsfeltet er lett tilgjengelig
e Retraktorer gir lav risiko for kontaminering av det sterile feltet

Ikke-klinisk tjeneste

e Krokene tilbyr en spesialfreset konisk spiss
e Retraktorene gir mulighet for fleksibel og fritt valgbar fiksering
e Silikonfjaerene kan belastes med en strekkraft pd opptil 30N (GR@NN) eller 40N (bla)

Sterilitet
e Retraktoren er sterilt pakket.
Indirekte nytte for pasienten

e Redusere risikoen for krysskontaminering ved engangsbruk.

1.9 Funksjonsbeskrivelse

1.9.1 Beskrivelse av de funksjonelle elementene
Skin Elast Hook bestar av en krok og en silikonfjaer.

- — 0

Krok

Kroken er laget av rustfritt stal og har avrundede, freste tapper og et apent skaft. Etter at huden er
skaret opp og vevet er klargjort, kan kroken pa Skin-Elast-Hook settes inn i saromradet.

ANA

Gjennom selskapet. CMD tilbyr kroker i to forskjellige st@rrelser.
Silikonfjzer

Silikonfjeeren er laget av silikon, noe som gjgr den tgyelig. Etter at retraktoren er festet, kan
silikonfjeeren festes fritt i trekkretningen til @nsket lengde. Silikonfjeeren kan festes til
operasjonsstuens deksel ved hjelp av en Backhaus-klemme eller til spesielle braketter i det sterile
operasjonsomradet.

Intraoperativ frigjgring og fiksering er mulig nar som helst. Lengden pa silikonfjeeren er minimert ved
hjelp av dobbel slgyfing.

Gjennom selskapet. CMD tilbyr 2 forskjellige hardheter av silikonfjzerene (grgnn: 40 Shore, bla: 60
Shore).
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1.9.2 Beskrivelse av funksjonaliteten
Retraktorer holder operasjonsfeltet apent

Retraktor med krok, som plasseres i vevet, og en silikonfjeer, som pafgrer strekkraft pa kroken og
dermed trekker vevet utover (i retning av silikonfjaerens festepunkt).

Retraktorer gjor det mulig a trekke tilbake, samtidig som operasjonsfeltet er lett tilgjengelig

Retraksjonen muliggjgres av silikonfjeerer, som Igper pa pasienten og ikke stikker oppover og ut av
operasjonsfeltet, slik rammesystemer gjor. Retraktoren festes til operasjonsbordet eller
operasjonsduken, og det er ikke ngdvendig med noen assistent som forstyrrer tilgangen til
operasjonsfeltet.

Retraktorene gir lav risiko for skade pa den sterile barrieren

Retraktorene leveres sterile og er beregnet for engangsbruk. Dermed unngar man reprosessering og
muligheten for krysskontaminering fra feil eller ufullstendig reprosesserte sarhaker.

Halsbandene har en spesialfreset konisk spiss

Utviklingsteamet har utarbeidet en spesiell fresing av krokspissen, noe som resulterer i en konisk form.

1.10 Emballasje
Sterile artikler leveres i to blisterpakninger av Tyvek.

1.10.1 Apning av sterilt medisinsk utstyr og fjerning av sterilt gods
Fglgende punkter ma overholdes fgr du apner den sterile emballasjen:

e Fjern eventuelle partikkelavleiringer fra beskyttelsesemballasjen fgr du apner den.

e Beskyttelsesemballasjen skal kun fjernes kort tid fgr det sterile materialet tas i bruk.

e Den beskyttende og sterile oppbevaringsemballasjen til artiklene ma kontrolleres for synlige
defekter.

e Det sterile utstyret ma bare brukes hvis den beskyttende og sterile oppbevaringsemballasjen er
uskadet.

e Steriliteten til det medisinske utstyret begynner pa innsiden av ytteremballasjen.

e Sterile gjenstander skal kun apnes og fjernes av opplaert personell.

Apningsklaff Apningsklaff
Ytre sterilpakning Indre sterilpakning
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Symbol Betydning
" : Produsentens navn og adresse
d Supplerende se EN ISO 15223-1
r ! Produktnavn og modell, eventuelt artikkelnummer
REF Supplerende se EN ISO 15223-1
L g
Mengde X av produktene som finnes i emballasjen
ANT | X
d B Dato for produksjon
&I Supplerende se EN I1SO 15223-1
L 2

CE-merke

(for  produkter i klasse /1, med det firesifrede
identifikasjonsnummeret til det aktuelle meldte organet)

r

Batchbetegnelse
Supplerende se EN ISO 15223-1

unik produktidentifikasjon
Supplerende se EN I1SO 15223-1

af r

MD

L

L

Merking av en gjenstand som medisinsk utstyr
Supplerende se EN I1SO 15223-1

Temperaturomrade

(gvre temperatur gverst til hgyre, nedre temperatur nederst til
venstre)

Supplerende se EN I1SO 15223-1

Vennligst se de medfglgende dokumenter.
Supplerende se EN I1SO 15223-1

™
L
™
L

(1]
®

Ikke bruk hvis emballasjen er skadet.
Supplerende se EN I1SO 15223-1

-
L

L 4
_
-
T
_
1
-

Sterilisert med etylenoksid
Supplerende se EN ISO 15223-1
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Bruksanvisning for Skin-Elast-Hook

Betydning

Kan brukes frem til
Supplerende se EN I1SO 15223-1

Ikke gjenbruk
Merking av engangsprodukter
Supplerende se EN ISO 15223-1

- -~

‘‘‘‘‘

Enkelt sterilt barrieresystem med ytre beskyttende emballasje
Supplerende se EN I1SO 15223-1

L

Dobbelt sterilt barrieresystem
Supplerende se EN ISO 15223-1

-

-

-

[

Enkelt sterilt barrieresystem
Supplerende se EN I1SO 15223-1

n

r

N

L

Inneholder ikke naturgummilateks

-

-

Advarsel

(Advarslene har sin opprinnelse i risikovurderingen. De skal gjgre
brukeren oppmerksom pa gjenveerende risikoer eller farekilder. Alle
advarslene er oppfgrt under 2 hverandre i kapitler.)

~

CH-REP

L

Representant i Sveits
Autorisert representant i Sveits
Utfyllende se EN ISO 20417

Tabell 2.1: Merking

2 Sikkerhetsinstrukser

Av hensyn til din egen sikkerhet og sikkerheten til pasienter, brukere og tredjeparter, og i samsvar med
kravene i forordningen om medisinsk utstyr, ma du overholde fglgende punkter:

ADVARSEL: Viktig sikkerhets- eller ytelsesinformasjon eller umiddelbar brukerreaksjon pakrevd.

FORSIKTIG: Annen viktig informasjon med eller uten brukerinngrep.
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2.1 Generell informasjon

=

Fglg instruksjonene for apning av den sterile emballasjen

> B>

L -

Brukte sarhaker ma kastes sammen med annet medisinsk avfall som

brukeren produserer.

Tabell 3.1: Generell informasjon

2.2 Betjening

Under pafgringen ma man sgrge for at klemkraften er jevnt fordelt.
Dette oppnas ved a bruke den sa vinkelrett pa saret som mulig. Dette
stgttes i tillegg av den fleksible akselen.

Unnga a overstrekke silikonfjeeren.

Silikonfjaeren ma ikke spennes over skarpe kanter.

Tabell 3.2: Betjening

2.3 Bivirkninger og kontraindikasjoner

Ikke plasser krokene i tumorvev
Ikke bruk krokene pa store omrader med brent hud

Ikke bruk krokene for degenerative sykdommer som pavirker hudens
elastisitet

Ikke bruk sarhaken til a spre opp sar forarsaket av skader

Ikke bruk retraktorene til a feste annet medisinsk utstyr

Tabell 3.3: Bivirkninger og kontraindikasjoner
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3 Betjening

Les denne bruksanvisningen ngye. De er en del av produktet og ma veere tilgjengelig til enhver tid.
Bruk produktet kun til det formalet som er beskrevet i denne bruksanvisningen (se kapittel 1.2).

3.1 Pafgring av Skin-Elast-Hooks

Som en del av produktpresentasjonen i bedriften din, vil konsulenten for medisinsk utstyr instruere
deg i riktig handtering av produktet. Han er din kontaktperson for sgknadsspgrsmal gjennom hele
forretningsforholdet. Medisinsk utstyr skal i prinsippet bare brukes til det tiltenkte formalet.

Pafgringen utfgres utelukkende av oppleert fagpersonell. Flere ansatte far oppleering av sjefen for
operasjonsstuen. Ved behov kan konsulenten for medisinsk utstyr hjelpe deg.

e Under pafgringen ma man sgrge for at klemkraften er jevnt fordelt. Dette oppnas ved a bruke den
sa vinkelrett pa saret som mulig. Dette stgttes i tillegg av den fleksible akselen.

e Unnga 3 overstrekke silikon -fjaeren.

e Silikon -fjzeren ma ikke spennes over skarpe kanter.

e Det anbefales a bruke bakehusklemmer for a feste silikon fjeeren.

e Avhengig av prosedyren og sarets st@grrelse anbefales det a bruke flere sarhaker.

e Brukte sarhaker ma kastes sammen med annet medisinsk avfall som brukeren produserer.

. Sterilitetsgarantien for de kirurgiske artiklene som steriliseres i sterilisatoren, er 29 maneder etter
sterilisering hvis de handteres og oppbevares pa riktig mate. Fgr bruk ma det kontrolleres at datoen
for sterilitetsgarantien ikke er overskredet.

Selskapet patar seg intet ansvar for bruk av utlgpte kirurgiske artikler. Utlgpte artikler ma avhendes i
henhold til dette (se Avhending).

3.2 Pasientdokumentasjon

Det ble utviklet en egen pasientetikett for pasientdokumentasjon.

Ved bruk av en Skin-Elast-Hook ma den tilhgrende pasientetiketten festes til pasientmappen.

3.3 Reprosessering

Skin-Elast-Hook er et engangsprodukt og ma ikke brukes pa nytt!

Siden ytterligere behandling ogsa kan fgre til ytterligere termisk stress pa silikonfjaerene, er en endring
i produktegenskapene ikke utelukket, og reprosessering er derfor ikke tillatt.

4 Lagring

Sterilt medisinsk utstyr ma oppbevares i samsvar med gjeldende oppbevaringsbetingelser. Standarden
krever under punkt 8.1. (Lagring) at lagring og oppbevaring av sterile forsyninger skal forega i
stgvfattige og tdrre rom som ikke skal veere tilgjengelige for allmennheten. Oppbevaring i skap
anbefales.

Rommene ma veere fri for skadedyr. De innvendige overflatene (vegger, gulv og tak) skal veere glatte
og uten sprekker, enkle a rengjgre og desinfisere.
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——— Bruksanvisning for Skin-Elast-Hook

Av hygieniske og gkonomiske arsaker bgr lagernivaene tilpasses behovet. For reoloppbevaring er det
ngdvendig med en bakkeklaring pa min. 30 cm ma overholdes.

Med tanke pa lagringsforholdene garanterer selskapet steriliteten til det medisinske utstyret i opptil
29 maneder etter sterilisering, forutsatt at den sterile emballasjen er uskadet.

5 Avfallshandtering

Brukte sarhaker ma kastes sammen med annet medisinsk avfall som brukeren produserer

6 Klager

Avviste varer kan kun returneres til produsenten ved & oppgi arsaken til reklamasjonen og underrette
produsenten pa forhand. Hgr etter! Produkter vil kun bli akseptert av produsenten hvis de er rengjort
og dekontaminert av avsenderen pa forhand. Enhver alvorlig hendelse som har inntruffet i forbindelse
med utstyret, skal rapporteres til produsenten og vedkommende myndighet i den medlemsstaten der
brukeren er etablert.

Det er sveert viktig at serienummeret pa pasientetiketten er spesifisert for a kunne analysere feil
ngyaktig.

Whskrdruck 2u Freigebe

-
small {ﬂl 2024-11-20
¢ g 2027-04-30

(01)04260426480039(240)15097W0-B(17)270430(10)876543

7 Brukerbekreftelse

Ved a signere det vedlagte opplaeringssertifikatet bekrefter du at bruksanvisningen har blitt presentert
og forklart for den respektive operasjonsstuen av var ansvarlige konsulent for medisinsk utstyr. Alle
spgrsmal ble besvart tilfredsstillende.

Den instruerte kirurgiske ledelsen ble gjort oppmerksom pa at ytterligere, forskjellige eller nye ansatte
i det aktuelle selskapet fgrst ma bli opplzert av den na instruerte kirurgiske ledelsen om riktig pafgring
av MP-produktene fgr bruk av MP-produktene.
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Bruksanvisning for Skin-Elast-Hook

8 Tekniske data

8.1 Tekniske parametere

Parametere

Verdi

Produktklasse i henhold til

2017/745 (MDR)

forordning EU

Klasse lla

Varslet organ

ECM SRL — NB nummer 1282

Materiale krok

Rustfritt stal 1.4301

Materiale silikonfjeer

Silikon KEG-2000-60A/B eller KEG-2000-40A/B
Silikon KEG-2003-60A/B eller KEG-2003-40A/B

Temperaturbereich Transport

-20 °Ctil +55 °C

Temperaturomrade Lagring

+5°Ctil +30 °C

Varianter

14299WO0-B, 14299WO0-G
15097WO-B, 15097WO-G

Holdbarhet (shelf life)

29 maneder

Produktets levetid (product life time)

Engangsprodukt

9 Vedlegg til bruksanvisningen

Bevis pa innmelding

10 Samsvarserklzering

Den gyldige samsvarserklaeringen finnes pa hjemmesiden www.cmd-medical.at.
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